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Bu ¢alismanin sonucunda yeni perkitandz implante edilebilen bir cihaz olan ‘Carillon’ ile kalp yetersizliginde mitral anulus
dilatasyonuna bagli fonksiyonel mitral yetersizligi olan hastalarda 1 yillik takip sonrasinda kimulatif major olumsuz olaylarda
degisiklik yapmadan mitral yetersizlik derecesini azalttigi gdsterilmigtir.

‘Carillon mitral kontur sistemi’ juguler ven yoluyla distal ucu blyik kardiyak vene, proksimal ¢apasi mitral anulusu gerecek
sekilde proksimal koroner siniise yerlestirilen bir cihazdir. Bu ¢alismada 120 hasta kaydedilmis. Bunun 90’a cihaz takiimis.
30 hasta kontrol grubu olarak alinmigtir. Galismaya dahil edilme kriteri olarak dilate iskemik ve non-iskemik kardiyomyopatili,
orta ve ciddi fonksiyonel mitral yetersizligi (2,3,4) olan, NYHA II, Ill, veya IV efor kapasitesine sahip, LVEF<50%, LVED capi
> 55mm olan ve son 3 aydir kalp yetersizligi tedavisi ile stabil seyreden hastalar alinmistir. Mitral anular kalsifikasyonu ve
ciddi organik mitral kapak patolojisi olan hastalar galismadan dislanmiglardir. Birincil etkinlik noktasi olarak 1 yil icinde
reglirjitan voliimde ekokardiyografik olarak saptanan degisiklik alinmistir. ikincil etkinlik sonlanim noktasi son 1 yil icinde kalp
yetersizligi nedeniyle hastaneye yatis, regirjitan volimde degisiklik ve sol ventrikil sistol ve diyastol sonu volim degisimi
alinmigtir.

Guvenlik son noktasi olarakta 1. ay ve 1. yil sonunda biyik olumsuz olay (6lim, miyokard enfarktlst, cihaz embolizasyonu
ve perkultan girisim veya cerrahi gerektiren cihaz kaybi..) alinmigtir.

Calisma sonucunda 12 ay sonra major advers olay iki grup arasinda benzer saptanmistir (16.1%; 18.2%). Carillon
uygulanan grupta regurjitan volimde 22% azalma olurken kontrol grubunda 8% artis saptanmistir (p=0.03). (sekil 1) Ek
olarak cihaz grubunda pozitif remodelingi yansitan sol ventrikll sistol sonu ve diyastol sonu volimlerde diisme trendi
saptanmistir (sekil 2). Calismanin kisithliklari olarak calismanin érnek biy(ikltgu, ikincil klinik son noktalarin (6rn. Olim,
QoL ve 6 dk yirime testi) tedavi etkileri Gzerinde kesin sonuglar ¢ikarmak icin ¢ok kiicik oldugu belirtilmistir.

Calismanin tim kisithliklarina ragmen 1 yil sonunda elde edilen regrjitan voliimdeki azalma belirgindir. Glvenlik her iki
grupta benzer saptanmis bununla beraber sol ventrikil sistol ve diyastol volimindeki azalma pozitif remodelingi gdstermesi
acisindan umut verici bulunmustur.

REDUCE FMR - Primary Endpoint
Change in Regurgitant Volume (RV) at 1-year (ITT)
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Sekil 1: Bir yil sonunda regrjitan volimde degisim.



REDUCE FMR - Secondary Endpoint Analysis
Change in LVEDV and LVESV 1-Year (AT — As Treated)
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Sekil 2: Bir yil takip sonrasinda sol ventrikiler sistol ve diyastol volimdeki degisim.



